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Abstract 
Medical supplies are the basic material for medical work in the hospital, and in relation to the patient's life.This paper analyzed 
retrospectively 53 cases of medical supplies quality adverse event in our hospital from 2011 to 2012.Accordingly, it was discussed how 
to improve the whole quality control system of medical supplies, how to ensure clinical safety, and how to reduce the incidence of 
adverse events. 
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1.1 研究对象  回顾分析了我院 2011~2012 年医用耗材质量不良事件报告共计 53 例。 
1.2 研究内容  对 53 例医用耗材质量不良事件按产品类别、事件产生原因、危害及潜在风险等级进行研究。
1.3 研究方法和统计工具  数据处理应用 EpiData3.02 软件建立数据库统一录入，经 SPSS19.0 软件进行统
计处理分析，数据分析包括频数统计、构成比描述、交叉表统计、卡方检验。 





2.1 发生质量不良事件产品的大类分布及构成比  53 例发生质量不良事件产品中，共涉及低值易耗品、
手术相关器械、医用高分子材料、缝针缝线四大类（分类标准参照我国“医疗器械分类目录”），具体例
次及构成比见表 1。
表 1 53 例发生质量不良事件产品的大类分布及构成比 
 例次(n) 构成比（%） 
低值易耗品 20 37.7 
手术相关器械 11 20.8 
医用高分子材料 14 26.4 
缝针缝线 8 15.1 
合  计 53 100 










具体例次、构成比及累计影响度见表 2、图 1。 
表 2 53 例医用耗材质量不良事件产生的原因 
分布、构成比及累计影响度 
 例次(n) 构成比（%）累计影响度（%）
生产过程把关不严 32 60.4 0.00 
包装或印刷问题 12 22.6 60.40 
设计缺陷 2 3.8 83.00 
材质欠佳 3 5.7 86.80 
使用方法不当 4 7.5 92.50 
合  计 53 100 100 
 











表 3 53 例医用耗材质量不良事件危害及 
潜在风险等级分布及构成比 
 例次(n) 构成比（%）
轻微 10 18.9 
一般 15 28.3 
较严重或严重 28 52.8 
合  计 53 100 
 
2.4 质量不良事件产生的原因按产品大类分布（见表 4）。 
表 4 53 例医用耗材质量不良事件产生的原因按产品大类分布* 
 
质量不良事件产生的原因 
生产过程把关不严 包装或印刷问题 设计缺陷 材质欠佳 使用方法不当 合 计 
低值易耗品 10 7 1 2 0 20 
手术相关器械 8 0 0 1 2 11 
医用高分子材料 6 5 1 0 2 14 
缝针缝线 8 0 0 0 0 8 
合  计 32 12 2 3 4 53 
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轻微 一般 严重或较严重 合 计
低值易耗品 7 3 10 20 
手术相关器械 0 5 6 11 
医用高分子材料 2 6 6 14 
缝针缝线 1 1 6 8 
合  计 10 15 28 53 









轻微 一般 严重或较严重 合计
生产过程把关不严 1 10 21 32 
包装或印刷问题 6 4 2 12 
设计缺陷 2 0 0 2 
材质欠佳 1 1 1 3 
使用方法不当 0 0 4 4 
合  计 10 15 28 53 
































3.3 建立产品规范化使用的长效培训机制  近年来，随着医疗技术革命性的发展，许多最新的医疗器械快
速应用于临床，由于未熟悉或完全掌握产品操作方法而导致的不良事件也屡有发生。据美国食品药品监督
管理局指出，U.S.FDA 每年收到医疗器械相关医疗事故报告 8 万多例，其中 1/3 属于器械使用问题[4]。从本
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